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Pisomna informécia pre pouZzivatela

Differine krém
1 mg/g

adapalén

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je krém Differine a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Differine
Ako pouzivat’ krém Differine

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ krém Differine

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je krém Differine a na €o sa pouziva

Krém Differine obsahuje lie¢ivo nazyvané adapalén, latku podobnu retinoidu s protizapalovymi
a komedolytickymi u¢inkami (rozpusta upchané pory).

Krém Differine sa pouziva na lokalnu (miestnu) lieCbu acne vulgaris. Krém Differine je vhodny
na lieCbu akné, ktoré sa nachadza na tvari, na hrudniku a na chrbte.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Differine

NepouZivajte krém Differine

- Ak ste tehotna.

- Ak planujete otehotniet’.

- Ak ste alergicky na adapalén alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ krém Differine, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak ste v nedavnej minulosti pouzivali lieky, ktoré spdsobuju olupovanie koze, pockajte
pred zacatim lie¢by krémom Differine, pokym priznaky podrazdenia pokozky nevymizna.

- Ak sa liek dostane do kontaktu s o¢ami, Gstami, nosovymi dierkami alebo sliznicami, okamzite
ich vyplachnite teplou vodou.

- Ak pocas lieCby pouZzivate kozmetické pripravky, vyberajte si také, ktoré nepodporujt tvorbu
uhrov a nemaju st’ahujuce ucinky.

- Ak pocas lieCby vystavite svoju pokozku slnku alebo umelému UV ziareniu vratane horského
slnka, mé6ze dojst k jej d’alSiemu podrazdeniu. Pocas lieCby preto nevystavujte pokozku slnku
ani UV lampe a pri pohybe na slnku sa chranite pokryvkou hlavy a ochrannymi pripravkami
obsahujucimi ochranné UV filtre.
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- Ak dojde k nahodnému vystaveniu pokozky slnku, pocas toho dia vynechajte pouZzite krému
Differine. Ak pokozka nie je spalend, mozete krém Differine pouzit’ uz nasledujuci den. Ak je
pokozka spalena, musite pockat’, kym sa uplne zahoji a az potom mézete krém Differine pouzit.

Iné lieky a krém Differine
I ked’ nie su zname ziadne interakcie s inymi liekmi na vonkajsie pouzitie, krém Differine sa nema
pouzivat’ zaroven s inymi retinoidmi alebo liekmi s podobnym mechanizmom ucinku.

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
NEPOUZIVAITE krém Differine ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotnd alebo planujete
otehotniet’. Vas lekar vam moze poskytnut’ d’alSie informacie.

Krém Differine sa méze pouzivat’ pocas dojcenia. Aby dojcené diet'a neprislo do kontaktu s liekom,
nenanasajte liek na hrudnik.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Krém Differine nemd ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Krém Differine obsahuje:
- metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216), ktoré moézu
spdsobit’ alergické reakcie (mozno oneskoren¢).

3. Ako pouzivat’ krém Differine

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Krém Differine sa ma nanasat’ na postihnuté miesta raz denne, zvyc¢ajne vecer.
Po umyti a osuseni koze naneste krém v tenkej vrstve na postihnuté miesta — krém nenanasajte blizko
o¢i, pier a sliznic a nosovych dierok.

Po pouziti krému Differine si umyte ruky.

Ak je kozna reakcia prili§ vyrazna (zacervenanie, olupovanie koze), porad’te sa so svojim lekarom,
ktory lie¢bu upravi. V kazdom pripade dodrzujte presne pokyny lekara.

Prvé znamky zlepSenia sa objavuji po 3 - 8 tyzdioch liecby. Dalsie zlep3enie sa mbze posudit’
po 3 mesiacoch lie¢by. Dlzka lie¢by je 3 — 5 mesiacov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Krém Differine je ureny na pouzitie len u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.

Ak pouzijete viac krému Differine, ako méate
CastejSie nanasanie lieku nevedie k rychlej$iemu a vyraznejSiemu lieCebnému 0¢inku, ale méze
vyvolat’ zaervenanie a olupovanie koze.

Ak zabudnete pouzit’ krém Differine, nenanasajte vynechanu davku, ale jednoducho naneste d’aliu
davku vo zvy€ajnom ¢ase. Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Ak
vynechate viac davok, povedzte to lekarovi.



.:2019/03995-Z1A
.:2018/04588-Z1A

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Krém Differine moze spdsobit’ nasledujice vedlajsie ucinky:

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara — mozno budete
potrebovat’ okamzité lekarske oSetrenie: opuch tvare, pier alebo hrdla, ktory sposobuje problémy
pri prehitani alebo dychani, vyrazka, svrbenie, zihl'avka a zévrat. Mozu to byt priznaky angioedému
alebo zavaznej alergickej reakcie (Castost’ vyskytu je neznama, neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- sucha pokozka,

- podrazdenie pokozky,

- pocit palenia pokozky,

- zaCervenanie pokozky.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- miestna reakcia na pokozke (kontaktna dermatitida),
- neprijemny pocit na pokozke,

- spalenie slnkom,

- svrbenie pokozky,

- olupovanie pokozky,

- vzplanutie akné.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- alergicky zapal koze (alergické kontaktna dermatitida),

- bolest’ pokozky,

- opuch pokozky,

- ocné viecko: podrazdenie, zacervenanie, svrbenie, opuch,
- stmavnutie svetlej koze,

- zblednutie tmavej koze,

- palenie v mieste podania.

Bolo hlasené palenie v mieste podania (vac¢Sinou povrchové, ale aj popaleniny druhého stupia alebo
zavazné popaleniny).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ krém Differine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co krém Differine obsahuje

- Liecivo je adapalén. 1 g krému obsahuje 1 mg adapalénu (0,1 %).

- Dalsie zlozky st karbomér 934P, makrogol-1000-metylglukdzoseskvistearat, glycerol, skvalan,
metyl-parahydroxybenzoat (E 218), propyl-parahydroxybenzoat (E 216), edetan disodny,
seskvistearat metylglukozy, fenoxyetanol, cyklometikon, hydroxid sodny, Cistena voda.

Ako vyzera krém Differine a obsah balenia
Krém Differine sa dodava v tube s obsahom 30 gramov krému.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma

Zone Industrielle de Montdesir
74540 Alby-sur Chéran
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



